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Abkürzungsverzeichnis 
 
95%-KI: 95%-Konfidenzintervall, Maß für die Schätzgenauigkeit der wahren 
Parameterlage 
Abb.: Abbildung 
AIDS:  acquired Immune Deficiency Syndrome; erworbenes Immunschwäche-
Syndrom 
ART: antiretrovirale Therapie 
CD4-Zellen:  T-Zellen, die einen CD4-Rezeptor (=cluster of differentation 4) auf ihrer 
Oberfläche exprimieren. Anzahl verringert sich langfristig im natürlichen 
Verlauf der HIV-Infektion. 
CD4-Zellzahl:Laborparamter. Einheit: Zellen/µl 
CITC: client-initiated testing and counselling 
eCRF: elektronisches Case Report Form; elektronischer Datenerhebungsbogen 
für Studien 
etc.: et cetera 
GKV: Gesetzliche Krankenversicherung 
HIV:  Humanes Immunschwäche Virus 
ivD: Konsumenten intravenös verabreichter Drogen; Risikogruppe für HIV-
Infektionen 
k.A.: keine Angabe 
KEM: Kryo-Elektronenmikroskop 
MSM:  Männer, die mit Männern Sex haben; Risikogruppe für HIV-Infektionen 
PITC:  provider-initiated testing and counselling; durch den Behandler initiierte 
HIV-Testung und Beratung 
PrEP: Präexpositionsprophylaxe, medikamentöse HIV-Prevention für 
Risikogruppen  
RKI:   Robert Koch Institut 
RNA:   Ribonukleinsäure 
SIV:  Simian Immunodeficiency Virus 
STI:  Sexually Transmitted Infection, sexuell übertragbare Erkrankung 
Viruslast: Laborparameter. Einheit RNA-Kopien/ml 
z.B.:  zum Beispiel 
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Zusammenfassung 
Hintergrund: Nach Angaben des RKI betreffen 30% aller HIV-Erstdiagnosen in 
Deutschland „late presenter“ mit weniger als 200 CD4-Zellen/µl. Die späte Diagnose und 
der späte Therapiebeginn gehen mit einer deutlich schlechteren Prognose für die 
betroffenen Patienten einher. Aus der klinischen Routine ergibt sich die Hypothese, 
dass die CD4-Zellzahl bei Erstdiagnose in einem Krankenhaus niedriger und das 
Auftreten von AIDS-definierenden Erkrankungen wahrscheinlicher ist als nach Testung 
in Einrichtungen außerhalb einer Klinik.  
Fragestellung und Ziele: Die vorliegende Studie wertet anhand von Laborparametern 
den immunologischen Status von HIV-Patienten bei Erstdiagnose im Jahr 2014 aus. Es 
wird untersucht, ob ein Zusammenhang zwischen testdurchführender Einrichtung bei 
Erstdiagnose (Krankenhäuser, ambulante Haus- und Fachärzte, AIDS-Hilfen, 
Gesundheitsämter, Blutspendedienste) und dem immunologischen Status besteht. Des 
Weiteren überprüft die Studie, ob es regionale Differenzen hinsichtlich 
testdurchführender Einrichtung und immunologischem Status in Deutschland gibt.  
Methodik: In dieser multi-zentrischen, retrospektiven Kohortenstudie wurden 239 
Patienten aus allen ostdeutschen Bundesländern außer Berlin mit HIV-Erstdiagnosen 
aus dem Jahr 2014 im Hinblick auf testende Einrichtung und klinische Parameter (u.a. 
HIV-Viruslast, CD4-Zellzahl und AIDS definierende Erkrankungen bei Diagnosestellung) 
sowie regionale Differenzen (u.a. Testindikation und Risikoprofil) ausgewertet. Die 
Daten wurden mit 50 Patienten aus 3 Münchner HIV-Schwerpunktpraxen verglichen. Es 
erfolgten Vergleiche/Subgruppenanalysen für ambulante und stationäre Einrichtungen, 
Vergleiche zwischen unterschiedlichen ambulanten Einrichtungen, sowie die 
Stratifizierung nach Testindikation und nach Risikoprofil.  
Ergebnisse und Diskussion: 89 (31%) der Diagnosen wurden in der Klinik gestellt, 
gefolgt vom Gesundheitsamt mit 53 (18%). In je 16% erfolgte die Diagnosestellung 
durch den Hausarzt bzw. ambulanten Facharzt. Nur 9 Diagnosen (3%) erfolgten nach 
einem Test durch die AIDS-Hilfe. Der CD4-Wert lag bei im Krankenhaus getesteten 
Patienten durchschnittlich bei 340/µl, während Patienten, die beim Hausarzt getestet 
wurden, höhere CD4-Werte bei Diagnosestellung aufwiesen (Hausarzt: 402/µl, 
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ambulanter Facharzt: 435/µl, AIDS-Hilfe: 585/µl, Gesundheitsamt 499/µl). HIV-Teste in 
den ostdeutschen Bundesländern waren mit im Mittel niedrigeren CD4-Zellen bei 
Diagnosestellung assoziiert, als Teste in Münchener HIV-Schwerpunktpraxen (405 vs. 
494/µl; p=0,03). HIV-Teste, die im Krankenhaus veranlasst wurden, sind im Mittel mit 
niedrigeren CD4-Zellen bei Diagnosestellung assoziiert, als Teste im ambulanten 
Bereich (340 vs. 456/µl; p=0,003). 
Die vorliegende Studie weist auf testeinrichtungsabhängige Differenzen bezüglich des 
immunologischen Status und der Häufung von AIDS bei Erstdiagnose hin. Allerdings 
ergeben sich Limitationen durch die unterschiedliche Fallzahl der Subgruppen und es ist 
aufgrund der wenigen westdeutschen Zentren keine Aussage über Westdeutschland 
bzw. ein Ost-Westvergleich möglich. 
Schlussfolgerungen: Um HIV-Infizierte in den ostdeutschen Bundesländern frühzeitig 
(d.h. mit CD4 >500/µl) durch einen Test zu erreichen, sollte das Testangebot im 
ambulanten Bereich ausgebaut werden. Dazu könnte neben einem strukturierten 
Testangebot in der niedergelassenen Praxis – z.B. im Rahmen des Gesundheitschecks-
35 – auch ein erweitertes Testangebot durch die AIDS-Hilfe gehören, da hier im 
Rahmen Studienprojektes mit durchschnittlich 585 CD4-Zellen/µl die frühzeitigsten 
Diagnosen mit einer entsprechend guten Langzeitprognose gefunden wurden. Die 
AIDS-Hilfe hat jedoch in unserem Studienkollektiv nur 3% der diagnostisch relevanten 
HIV-Teste veranlasst. 
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1. Einleitung 
 
1.1 Geschichte der Erkrankung AIDS 
Anfang der 80er Jahre des 20. Jahrhunderts wurde eine Häufung von seltenen 
Erkrankungen wie dem Kaposi-Sarkom und Pneumonien, welche durch Pneumocystis 
jirovecii ausgelöst wurden, beschrieben (Masur et al. 1981), die beide in 
Zusammenhang mit einem stark geschwächten Immunsystem stehen. Weitere 
Beobachtungen waren das Vorkommen von Candidose und ein Absinken der absoluten 
CD4-Zellzahl (Gottlieb et al. 1981). Das ursprünglich zugrundeliegende Patientenprofil 
war vorrangig männlich und homosexuell. Da das Syndrom allerdings auch bei 
Hämophilen auftrat, wurde schließlich eine virale Ursache diskutiert (Marx 1982).  
1983 wurde durch Luc Montagnier und Françoise Barré-Sinoussi HIV-1 als Ursache 
entdeckt, wofür sie 2008 den Nobelpreis für Medizin erhielten. 1986 wurde erstmals 
HIV-2 in Westafrika isoliert (Clavel et al. 1986). 
 
1.2 Übertragungswege 
Der Hauptweg für die Verbreitung des HI-Virus ist ungeschützter Geschlechtsverkehr. 
Das genaue Risiko pro Kontakt ist dabei abhängig von der Art des sexuellen Kontaktes 
sowie der Infektiösität des Partners. Das Risiko einer Übertragung von der Mutter auf 
das Kind liegt ohne weitere Prophylaxemaßnahmen bei 15-25%. Die 
Übertragungswahrscheinlichkeit bei gemeinsam genutzten Spritzen von 
Drogenabhängigen liegt bei ca. 1:150. Das Übertragungsrisiko bei Transfusion von 
infektiösem Blut liegt nahe 100% (Marcus 2000).  
Allerdings ist die Gefahr der Übertragung durch Bluttransfusionen in Deutschland seit 
der routinemäßigen Überprüfung auf HIV-Antikörper und HIV-RNA zu vernachlässigen. 
Die orale Virusübertragung ist bei Aufnahme von infektiösen Körperflüssigkeiten wie 
Blut oder Samenflüssigkeit möglich – insbesondere wenn gleichzeitig Verletzungen der 
Schleimhaut vorliegen. Andere orale Interaktionen wie Speichelaustausch beim Küssen, 
die Aufnahme ausgehusteter Aerosole oder Zahnbehandlungen sind aufgrund der 
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Hypotonizität des Speichels ohne erkennbares Übertragungsrisiko (Baron et al. 2000). 
In einer prospektiven Studie konnte bei Kontakt gesunder Haut mit Blut, Speichel oder 
Urin von HIV-positiven Patienten keine Neuinfektion festgestellt werden (Henderson et 
al. 1990). Auch eine Übertragung durch Insekten konnte nicht beobachtet werden 
(Castro et al. 1988). 
 
1.3 Epidemiologie 
Es wird angenommen, dass sich das HI-Virus aus dem Simian Immunodeficiency Virus 
(SIV) entwickelt hat (Worobey et al. 2008). Die erste nachweisbare HIV-positive Probe 
stammt aus dem Jahr 1959 aus der Region um Kinshasa (Zhu et al. 1998). 
Genanalysen zeigen, dass das HI-Virus zunächst in Zentralafrika entstand und sich 
zwischen 1962-1970 nach Haiti ausbreitete. Zwischen 1966-1972 gelangte HIV in die 
USA, danach verbreitete es sich in die ganze Welt (Gilbert et al. 2007). Da für HIV keine 
örtliche Begrenzung existiert, ist die Infektionskrankheit AIDS von der WHO als 
Pandemie klassifiziert. Nichtsdestotrotz ist die Prävalenz laut UNAIDS regional sehr 
unterschiedlich, unter den Erwachsenen liegt sie beispielsweise in Subsahara-Afrika bei 
4,7%, in West- und Zentraleuropa dagegen bei nur 0,2%. 2015 haben sich weltweit 2,1 
Millionen Menschen mit HIV infiziert, bei einer Prävalenz von 36,7 Millionen Infizierten 
(UNAIDS 2016). In Deutschland haben die jährlichen HIV-Neuinfektionen ihren 
Höhepunkt Anfang der 1980er Jahre erreicht (ca. 7500/Jahr), seit Anfang der 1990er 
Jahre lag die jährliche Neuinfektionsrate relativ stabil zwischen 2000 und 2500 
(Hamouda et al. 2007). Ab der Jahrtausendwende war wieder ein Anstieg der Inzidenz 
zu beobachten, welcher ab 2006 stagnierte. Die Anzahl der Neuinfektionen im Jahr 
2015 wird für Deutschland auf 3200 geschätzt (Robert Koch Institut 2016d). Der Großteil 
der jährlichen Neuinfektionen in Deutschland sind Männer, die Sex mit Männern haben 
(MSM) (68,8%), gefolgt von heterosexuellem Transmissionsrisiko (22,8%) und 
intravenös-Drogenabhängigen (ivD) (7,8%) (Robert Koch Institut 2016d). 
 
 10 
 
1.4 Krankheitsverlauf 
Nach der Infektion ist im Median bei der Hälfte der Patienten  eine akute 
Erkrankungsphase zu beobachten (Robb et al. 2016), welche mit den Symptomen 
Lymphknotenschwellung, Fieber, Nachtschweiß und Myalgien an eine Mononukleose 
erinnert (Schacker 1996). Die Viruslast erreicht in dieser ersten Phase oftmals sehr 
hohe Werte (Robb et al. 2016), was im Falle von ungeschütztem Geschlechtsverkehr zu 
einem entsprechend hohem Ansteckungsrisiko für den Partner führt. In der zweiten 
Phase, welche auch als chronische Phase oder Latenzzeit bezeichnet wird, sinkt die 
Viruslast auf unter 1% des akuten Maximums ab und bleibt anschließend relativ stabil 
(McMichael et al. 2010). Die Anzahl der CD4-Zellen, deren Normwert für Erwachsene 
zwischen 435-1600/µl liegt, sinkt in der 1. Phase, erholt sich zu Beginn der 2. Phase 
jedoch wieder auf das Ausgangsniveau (Rockstroh 2016). Mit Fortschreiten der 
chronischen Phase kommt es zu einem kontinuierlichen Anstieg der Viruslast und einem 
Abfall der CD4-Zellzahl im Blut. Hierbei gilt der Grenzwert von 200 CD4- Zellen/µl, unter 
welcher mit dem Auftreten opportunistischer Erkrankungen gerechnet werden muss. 
Das 6-Monats-Risiko für das Auftreten von AIDS-definierenden Erkrankungen liegt in 
diesem Fall in Abhängigkeit von der Viruslast zwischen 4,9% und 22,4% (Phillips et al. 
2004). Beispiele hierfür sind das Kaposi-Sarkom, cerebrale Toxoplasmose oder auch 
Candidosen. Zwischen dem ersten Auftreten AIDS-definierender Erkrankungen und 
dem Tod vergingen vor Einführung der antiretroviralen Kombinationstherapie zwischen 
zwei und vier Jahre (Rockstroh 2016).  
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1.5 Aufbau des HI-Virus 
Das HI-Virus (Abbildung 1) hat einen Durchmesser von etwa 100 nm und ist von einer 
Lipoproteinhülle umgeben, in der insgesamt 72 Glykoproteinkomplexe zu finden sind. 
Die Hülle enthält außerdem Proteine der Wirtszelle, die beim Herauslösen des Virus aus 
der Wirtszelle („budding“) in die Membran eingebracht werden. Das Virus enthält, neben 
zwei Kopien seiner RNA, außerdem die Enzyme Reverse Transkriptase, Integrase und 
Protease. Normalerweise benötigt ein Retrovirus hauptsächlich die drei gene gag, pol 
und env. Dabei kodiert pol für die reverse Transkriptase, Integrase und Protease, 
während gag und env für das Kapsid und die virale Hülle kodieren (Draenert 2016). 
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Abb. 1: Aufbau und Replikationszyklus des HI-Virus (nach Ganser-Pornillos et al. 2008) 
 
 
a) Zusammenfassung Replikationszyklus 
 
b) Primärstruktur Gag-Polypeptid  
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1.6 Aktuelle Epidemiologie in Deutschland 
Nach Schätzungen des Robert-Koch-Institutes (RKI) lebten Ende 2015 circa 84.700 
Menschen in Deutschland mit einer HIV-Infektion. Von diesen erhielten ca. 60.700 eine 
antiretrovirale Therapie. Bei den ca. 24.000 unbehandelten Fällen wurde entweder die 
Diagnose noch nicht gestellt (ca. 12.600) oder die Therapie noch nicht begonnen (ca. 
11.300) (Robert Koch Institut 2016d). Die Kohorte der unentdeckten HIV-Infektionen ist, 
ergänzt um virologisch unzureichend kontrollierte Patienten, der Treiber der unverändert 
hohen Neuinfektionsraten.  
Inzidenz und Prävalenz der HIV-Infektion weisen auch historisch bedingte, starke 
regionale Unterschiede auf (Tabelle 1). Die Ursache dafür liegt in den ostdeutschen 
Bundesländern vor allem in der politischen Trennung bis 1989, sodass der erste 
Infektionsgipfel Mitte der 1980er Jahre bedingt durch die politisch unterbundene 
Migration zwischen BRD und DDR auf Westdeutschland beschränkt blieb und in den 
ostdeutschen Bundesländern in dem Zeitraum vor 1989 nur wenige HIV-Infektionen 
aufgetreten sind. Aktuell werden bei den unter 30-jährigen Männern aber bereits 
vergleichbar hohe Raten an HIV-Neuinfektionen in Ost- und Westdeutschland (3 / 
100.000) erreicht, wohingegen die Inzidenz bei den 30- bis 45-Jährigen in 
Ostdeutschland noch deutlich unter dem Westniveau liegt (1,5 vs. 4 / 100.000) (Robert 
Koch Institut 2012). 
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Tabelle 1: Anzahl und immunologischer Status der Neudiagnosen nach Bundesland, 
basierend auf Veröffentlichungen des RKI (Stand 2014/2015) 
Bundesland Neu-
diagnosen 
2014 (Robert 
Koch Institut 
2015c) 
Inzidenz/100.000 
2014 (Robert 
Koch Institut 
2016c) 
Inzidenz/100.000 
2015 (Robert 
Koch Institut 
2016c) 
Gesamt-
zahl  
Ende 2015 
(Robert 
Koch 
Institut 
2016a) 
AIDS oder 
CD4<200/µl 
2014 
(Robert 
Koch Institut 
2017) 
AIDS oder 
CD4<200/
µl 
2015 
(Robert 
Koch 
Institut 
2017) 
Thüringen 42 1,8 1,9 590 5 5 
Sachsen 171 4,2 4,7 2.200 40 40 
Sachsen-
Anhalt 
85 3,7 3,7 910 10 15 
Mecklenburg-
Vorpommern 
62 3,8 2,5 670 5 5 
Bayern 596 4,7 5,1 11.600 160 150 
Deutschland 3.525 4,3 4,5 84.700 k.A. k.A. 
 
In den letzten Jahren ist in Deutschland eine Zunahme der HIV-Erstdiagnosen zu 
verzeichnen. Zuletzt wurde im Jahr 2015 mit 3.674 gesicherten Erstdiagnosen (Robert 
Koch Institut 2016b) eine Zunahme von 4,2% zum Vorjahr festgestellt (Robert Koch 
Institut 2015c). Zur effektiven Begrenzung der HIV-Neuinfektionen hat UNAIDS das Ziel 
vorgegeben, dass bis zum Jahr 2020 weltweit 90% der HIV-Infizierten diagnostiziert sein 
sollen, um davon 90% Zugang zu einer antiretroviralen Therapie zu ermöglichen. Vor 
dem Hintergrund, dass die Effektivität der Behandlung (Viruslast <50 Kopien /ml Blut) in 
mehr als 90% der Fälle erreicht werden kann, ist davon auszugehen, dass die 
Neuansteckungen aus diesem Kollektiv wirksam begrenzt werden können (sog. 90-90-
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90-Ziel; (UNAIDS 2017)). Im Jahr 2015 waren in Deutschland laut RKI 72.000 (85% aller 
HIV-Positiven) diagnostiziert und davon 60.700 (84,3%) unter antiretroviraler Therapie 
(Robert Koch Institut 2016d). 
 
1.7 Diagnosezeitpunkt 
Von den neu diagnostizierten Fällen 2014 hatten nach Hochrechnungen des RKI 30,8% 
bereits einen fortgeschrittenen Immundefekt (mit einer absoluten CD4-Zellzahl <200/µl 
oder AIDS-definierenden Symptomen; s. Tabelle 1). Diese Patientengruppe wird auch 
als „late presenter“ bezeichnet. 
Der Immunstatus bei Diagnosestellung erlaubt einen ungefähren Rückschluss auf den 
Infektionszeitpunkt (Lodi et al. 2011). Die Einstufung wird wie folgt definiert: Eine „frühe“ 
Diagnose (im Median ein Jahr nach der Infektion) liegt vor, wenn die CD4-Zellzahl 
500/µl übersteigt; CD4-Zellzahl von 350-500/µl entspricht der Stufe „mittel“ (im Median 2 
Jahre nach der Infektion), während „spät“ (im Median 5 Jahre nach der Infektion) und 
„sehr spät“ (im Median 9 Jahre nach der Infektion) durch CD4-Zellzahlen von 200-350/µl 
bzw. unter 200/µl gekennzeichnet sind (Robert Koch Institut 2012). 
In Deutschland werden damit geschätzt 30,8% der HIV-Erstdiagnosen erst „sehr spät“ 
nach dem Infektionszeitpunkt gestellt. Zum einen geht von diesen Patienten über Jahre 
ein unkontrolliertes Transmissionsrisiko aus, zum anderen ist die Lebenserwartung 
dieser Patienten mit fortgeschrittenem Immundefekt bei Diagnosestellung im Vergleich 
zu HIV-Positiven mit gutem Immunstatus stark eingeschränkt (Antiretroviral Therapy 
Cohort 2007, May et al. 2014). Die prognostische Bedeutung der CD4-Zellzahl zum 
Zeitpunkt der Einleitung der antiretroviralen Therapie (ART) wurde in mehreren Studien 
mit hohen Fallzahlen bewiesen (Samji et al. 2013, Insight Start Study Group et al. 2015) 
und führte zu entsprechenden Empfehlungen in den nationalen (Deutsche AIDS-
Gesellschaft 2015) und internationalen (EACS) Therapieleitlinien.   
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1.8 Testdurchführende Einrichtung 
Das HIV-Testverhalten wird in Deutschland wesentlich von den bestehenden 
gesetzlichen Regelungen durch Paragraph 24 des Infektionsschutzgesetzes beeinflusst. 
Demnach ist die Behandlung und Diagnostik von sexuell übertragbaren Krankheiten 
Ärzten vorbehalten. Infolgedessen muss der HIV-Test vom behandelnden Arzt 
individuell angeboten und durchgeführt werden. Das Testangebot durch den Arzt 
(„provider-initiated testing and counseling“; PITC) wird in Deutschland durch die 
Aufklärungspflicht erschwert. Vor diesem Hintergrund und unter besonderer 
Berücksichtigung von menschlich emotionalen Barrieren wird das Gespräch über 
sexuell übertragbare Erkrankungen (STIs) und der HIV-Test vom Arzt in der Praxis 
häufig unterlassen (ECDC 2010). Personen, die Risikogruppen angehören, wenden sich 
aus den genannten Gründen häufiger an andere Einrichtungen, die einen 
niedrigschwelligen HIV-Test anbieten können (Blutspendedienste, AIDS-Hilfen). Die 
vom Betroffenen aus Eigeninitiative in die Wege geleitete HIV-Beratung und 
Testdurchführung wird auch als „CITC“ („client-initiated HIV testing and counseling“) 
bezeichnet. Mit dem Ziel, mehr undiagnostizierte HIV-Infizierte zu erreichen, empfehlen 
WHO und ECDC eine stärkere Implementierung von PITC und den Abbau von 
Barrieren, die dem Zugang zum HIV-Test im Weg stehen (WHO 2007, ECDC 2010).   
In der vom RKI durchgeführten DRUCK-Studie (Drogen und chronische 
Infektionskrankheiten in Deutschland) wurde das Testverhalten von 2077 Konsumenten 
intravenöser Drogen (ivD) in acht deutschen Städten untersucht: 42-66% der Patienten 
hatten in den letzten 12 Monaten einen HIV-Test durchgeführt. Der häufigste Testort 
war in allen Studienstädten übereinstimmend das Krankenhaus (Robert Koch Institut 
2015d). Auch die internationale EMIS-Studie (Europäischer MSM Internet Survey) 
überprüfte in 40 europäischen Städten das STI-Testverhalten von Männern, die Sex mit 
Männern haben (MSM). Von allen Patienten wurden innerhalb der letzten 12 Monate im 
Bundesdurchschnitt 24,2% auf STI gescreent, die Spanne reichte innerhalb Europas 
von 13,3% in Magdeburg bis 48,0% in Amsterdam. Das diagnostische Mittel war in der 
Regel ein Bluttest (Schmidt und Marcus 2013). Auch diese Studie zeigt die große 
regionale Varianz in der Anwendung von HIV-Testen. 
 17 
 
2. Ziele der Arbeit 
Aus der klinischen Routine ergibt sich die Hypothese, dass die CD4-Zellzahl bei 
Erstdiagnose in einer Klinik niedriger und das Auftreten von AIDS-definierenden 
Erkrankungen wahrscheinlicher ist als nach Testung in anderen Einrichtungen 
außerhalb eines Krankenhauses. Diese Hypothese erscheint außerdem dadurch 
begründet, dass Patienten, die erst zu einem späten Zeitpunkt nach der Infektion positiv 
getestet werden, häufig erst nach Hospitalisation aufgrund AIDS-definierender 
Erkrankungen auf das Vorliegen einer HIV-Infektion getestet werden. Erste Hinweise, 
die diese Hypothese untermauern, wurden im Rahmen einer Pilotstudie für das 
Niedrigprävalenzgebiet Sachsen-Anhalt publiziert (Schulz et al. 2015). Die Fallzahl lag 
jedoch mit n=48 relativ niedrig und es wurden nur Patienten aus einem Zentrum 
eingeschlossen. Des Weiteren wurde nicht detailliert im Hinblick auf Unterschiede 
bezüglich klinischer Zielgrößen untersucht.  
Die bereits erwähnten, zum Teil historisch bedingten regionalen Unterschiede der HIV-
Verbreitung in Deutschland führten zu der Fragestellung, ob die niedrigere Prävalenz in 
Ostdeutschland eine geringere Testbereitschaft und somit spätere Diagnosestellung zur 
Folge hat. Vor dem Hintergrund dieser Hypothese analysiert die vorliegende 
multizentrische, retrospektive Kohorten- Studie HIV-Neuinfektionen aus dem Jahr 2014 
unter Berücksichtigung zusätzlicher klinischer und paraklinischer Variablen (u.a. HIV-
Viruslast, CD4-Zellzahl und AIDS definierende Erkrankungen) sowie regionaler 
Differenzen (u.a. bezüglich Testindikation, Risikoprofil) bei ihrer Erfassung durch 
verschiedene testdurchführende Einrichtungen (Krankenhäuser, ambulante Haus- und 
Fachärzte, AIDS-Hilfen, Gesundheitsämter, Blutspendedienste).  
Das Ziel der Studie ist, den Typus der testdurchführenden Einrichtungen zu erfassen, in 
denen besonders frühe oder späte Diagnosen gestellt werden, was sich jeweils in den 
Laborparametern CD4-Zellzahl und Viruslast widerspiegelt. Zusätzlich soll durch die 
Einbeziehung des westdeutschen Ballungsraumes München eine Vergleichsposition 
geschaffen werden und, insofern vorhanden, Hinweise für die Ursachen für 
Diskrepanzen im immunologischen Status bei Erstdiagnose zwischen München und 
Ostdeutschland geben.  
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3. Methodik 
 
3.1 Studiendesign 
Es handelt sich um eine multi-zentrische, retrospektive Kohortenstudie. An dieser 
retrospektiven multizentrischen Analyse waren 6 Krankenhausambulanzen in den neuen 
Bundesländern (Dresden, Jena, Leipzig, Magdeburg, Rostock, Chemnitz) und 6 HIV-
Schwerpunktpraxen in Großstädten der neuen Bundesländer (Erfurt, Chemnitz, 2x 
Leipzig, Weimar, Dresden) beteiligt.  
Zum Vergleich der Situation zwischen ambulanten Fachärzten (HIV-
Schwerpunktpraxen) in den neuen und den alten Bundesländern wurden außerdem drei 
Schwerpunktpraxen in Bayern (Großraum München) herangezogen. 
Die Studienzentren erhielten einen spezifisch für die Studie entwickelten elektronischen 
Fragebogens „Case Report Form“ (eCRF). In dem Begleitschreiben wurde darum 
gebeten, erwachsene Patienten, die im Jahr 2014 erstmalig einen positiven 
serologischen oder molekularbiologischen HIV-Test aufwiesen, einzuschließen. Dabei 
war es unerheblich, ob die Erstdiagnose im einschließenden Studienzentrum in einer 
anderen Einrichtung gestellt wurde und der Patient danach an das Studienzentrum 
überwiesen wurde. Entscheidend war einzig das Datum des ersten positiven HIV-
Testes. Die Datenerhebung erfolgte retrospektiv zwischen 1. März und 31. August 2016. 
Dazu wurden die Patientendaten anonymisiert durch den betreuenden HIV-
Schwerpunktbehandler in die Datenbank eingegeben. Die Daten entstammen den 
Patientenakten, insbesondere dem initialen Labornachweis der HIV-Infektion und der 
ersten immunologischen Laborauswertung. 
Neben demographischen Daten (Alter, Geschlecht, ethnische Herkunft) wurden 
Informationen über den Anlass zur Durchführung des HIV-Tests, das Risikoprofil der 
Patienten (beispielsweise MSM, Herkunft aus Hochprävalenzland etc.) sowie die CD4-
Zellzahl, die Viruslast und das Vorhandensein von AIDS-definierenden Erkrankungen 
zum Zeitpunkt der HIV-Diagnose aufgenommen. Die Datenaufnahme wurde mittels 
eines webbasiertes Datenerfassungssystem OpenClinica® am Zentrum für Klinische 
Studien Jena erfasst.  
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Aufgrund des retrospektiven Einschlusses und der Anonymisierung war entsprechend 
der Beratung und des Beschlusses der Ethikkommission keine schriftliche 
Einwilligungserklärung erforderlich. 
Die Zentren erhielten eine Aufwandsentschädigung von 30€ pro Bogen. Die Studie 
wurde durch den Verein Mitteldeutscher Arbeitskreis HIV e.V unterstützt. 
Der Studienplan wurde in Übereinstimmung mit der aktuellen Version der Deklaration 
von Helsinki erarbeitet und durch die zuständigen Ethikkommissionen der 
teilnehmenden Universitätskliniken bzw. Landesärztekammer zustimmend bewertet. Die 
Studie wurde in www.ClinicalTrials.gov unter der Nummer NCT03158987 registriert. 
 
3.2 Demografische Patientendaten 
Die demografischen Patientendaten wurden unter folgenden Variablen erfasst: 
 Subject-ID (3. Buchstabe des Vornamens + Anzahl der Buchstaben des 
Vornamens, 3. Buchstabe des Nachnamens + Anzahl der Buchstaben des 
Nachnamens) 
 Geburtsjahr 
 Geschlecht 
 Geburt im Ausland 
 Größe 
 Gewicht 
 Postleitzahl 
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3.3 HIV-spezifische Daten  
Die immunologischen Daten wurden unter folgenden Variablen erfasst: 
 Datum des Erstnachweises der HIV-Infektion 
 Testdurchführende Einrichtung 
 Testindikation 
 AIDS-definierende Erkrankungen bei Diagnose 
 CD4-Zellzahl bei Erstdiagnose (in Zellen/µl) 
 Viruslast bei Erstdiagnose (in Kopien/ml) 
 Risikoprofil 
 
3.4 Zusätzliche Variablen 
Zur Gruppierung von Patientenfällen und im Zuge der statistischen Auswertung wurden 
aus den erhobenen Daten folgende Variablen neu erstellt oder berechnet: 
 Art des testdurchführenden Zentrums (ambulant/Krankenhaus) 
 Late presenter (bei CD4<200) 
 Bundesland des datenerhebenden Zentrums 
Des Weiteren erfolgte die Auswertung der Variablen „Risikoprofil“ und „AIDS-
definierende Erkrankungen“ aufgrund von möglichen Mehrfachnennungen durch 
Aufspaltung der Variable in deren Unterkategorien (dichotomische Auswertung). 
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3.5 Patientenkollektiv 
Von den 289 eingeschlossenen Patienten wurden 239 (83%) in den neuen 
Bundesländern (Mecklenburg-Vorpommern (25), Sachsen (141), Sachsen-Anhalt (47) 
und Thüringen (26)) sowie 50 (17%) für die Vergleichsgruppe in München erhoben 
(Tabelle 2). 
Tabelle 2:  Geschlechterverteilung relativ und absolut; Patientenalter nach   
  Bundesland 
Variable  Thüringen Sachsen 
Sachsen-
Anhalt 
Mecklenburg-
Vorpommern 
München 
 
gesamt 
 
männlich 
 
73,1% 
(19) 
 
 
91,5% 
(129) 
 
 
78,7% 
(37) 
 
 
76,0% 
(19) 
 
 
94,0% 
(47) 
 
86,9% 
(251) 
weiblich 
 
26,9% 
(7) 
 
 
8,5% 
(12) 
 
21,3% 
(10) 
 
24,0% 
(6) 
 
 
6,0% 
(3) 
 
13,1% 
(38) 
Alter zum 
01.01.2015 
Durchschnitt 
[95%-KI]  
35  
[31-39] 
35 
[33-39]  
36  
[32-39] 
35  
[32-39] 
39  
[37-42] 
35  
[33-36] 
Alter zum 
01.01.2015 
Median 
35 32 34 33 39 34 
Einfaktorielle Varianzanalyse (ANOVA) des Alters zwischen den Bundesländern mit 
p=0,327 nicht signifikant. 
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3.6 Methoden 
Die Daten des eCRF wurden zunächst innerhalb einer Excel-Tabelle zusammengefasst 
und dann in IBM SPSS Version 24 importiert. Die Auswertung erfolgte ebenso mittels 
IBM SPSS Version 24.  
Die statistische explorative Auswertung erfolgte deskriptiv durch Angabe von relativen 
und absoluten Häufigkeiten für nominelle Variablen sowie Mittelwerten mit 95% 
Konfidenzintervallen (KI) und „Boxplots“ für stetige Variablen. Einfache Paarvergleiche 
von zwei Gruppen erfolgten mittels Chi2- oder Fishers exaktem Test (nominelle 
Variablen) bzw. t-Test/Wilcoxon-Mann-Whitney-Test (stetige Variablen). Für Vergleich 
von mehr als zwei Gruppen erfolgte ein Vergleich mittels einfaktorieller Varianzanalysen 
mit anschließenden Bonferroni-korrigierten Paarvergleichen.  
Ein Zusammenhang wurde als signifikant angesehen, wenn die 
Annahmewahrscheinlichkeit der Nullhypothese unter 5 % lag (α<0,05).  
Es erfolgten Vergleiche/Subgruppenanalysen für ambulante und stationäre 
Einrichtungen, Vergleiche zwischen unterschiedlichen ambulanten Einrichtungen, 
Vergleiche zwischen den Schwerpunktpraxen in Ost- und Westdeutschland (München), 
sowie die Stratifizierung nach Testindikation und nach Risikoprofil. 
Patienten wurden im Zuge der statistischen Auswertung hinsichtlich der 
testdurchführenden Einrichtung gruppiert. Patienten, bei denen die testdurchführende 
Einrichtung als „Unbekannt“ oder „Sonstige“ angegeben war, wurden dabei 
ausgeschlossen (n=21). Des Weiteren wurden bei Betrachtung der für den HIV-Test 
ausschlaggebenden Indikation Patienten mit Testindikation „Unbekannt“ oder „Sonstige“  
ausgeschlossen (n=63). 
Im Datensatz fehlten in zwei Fällen Angaben zu vorliegenden AIDS-definierenden 
Erkrankungen, einer dieser Patienten wurde in einem westdeutschen Krankenhaus und 
der andere durch einen ostdeutschen Facharzt getestet. Somit reduziert sich bei 
Betrachtung der AIDS-definierenden Erkrankungen die Gesamtzahl der auswertbaren 
Datensätze auf n=287 und die Anzahl in den betroffenen Unterkategorien (Facharzt 
Ostdeutschland/Krankenhaus München) um jeweils 1.  
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4. Ergebnisse 
 
4.1 Studienkollektiv 
Das Studienkollektiv verteilt sich auf fünf Bundesländer. Eine Übersicht über die 
erhobenen CD4-Zellzahlen und die Viruslast gibt Tabelle 3.  
 
Tabelle 3: Übersicht CD4-Werte und Viruslast des Studienkollektives 
Variable  Thüringen Sachsen 
Sachsen-
Anhalt 
Meckl.-
Vorp. 
München ANOVA 
 
gesamt 
 
CD4-
Zellen 
(Zahl/µl) 
[95%-KI] 
357 
[227-488] 
424 
[378-471] 
382 
[300-463] 
388 
[314-462] 
494 
[421-566] 
p=0,18 
420 
[388-452] 
Viruslast 
(HIV-RNA 
Kopien/ml) 
[95%-KI] 
 
342.573 
[161.650-
523.496] 
 
291.834 
[146.967-
436.702] 
 
534.680 
[177.024-
892.335] 
 
413.183 
[56.465 
882.831] 
 
 
473.196 
[56.573-
889.820] 
 
p=0,66 
 
377.768 
[256.042-
499.494] 
 
Der Anteil der im Ausland Geborenen lag bei 23,5% (68 Studienteilnehmer). Diese 
Gruppe war durchschnittlich seit 4,4 Jahren in Deutschland (s. Tabelle 4). Die Angabe 
Herkunftsland „Unbekannt“ ergibt sich durch fehlende Daten innerhalb der 
Patientenakte. Der Anteil von im Ausland geborenen Patienten lag mit 57,7% in 
Thüringen am höchsten und mit 15,6% in Sachsen am niedrigsten. 
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Tabelle 4: Studienteilnehmer mit Geburtsort im Ausland 
Parameter 
Anzahl/ 
Durchschnitt 
Anteil in 
% 
männlich 42 62 
weiblich 26 38 
Alter zum 01.01.2015 32   
CD4-Zellen (Zahl/µl) 420   
Viruslast (HIV-RNA Kopien/ml) 145.768   
 
 Herkunftsregion  
 Westeuropa 2 2,9 
 Osteuropa 9 13,2 
 Asien 23 33,8 
 Afrika 28 41,2 
 Nord- und Südamerika 2 2,9 
 Unbekannt 4 5,9 
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Die Anzahl der Neudiagnosen in den jeweiligen HIV-testenden Einrichtungen ist in 
Abbildung 2 und Abbildung 3 dargestellt. In der gesamten Stichprobe wurde der erste 
positive HIV-Test in 31% (n=89) der Fälle im Krankenhaus veranlasst.  
In der ostdeutschen Gruppe war die testende Einrichtung in 35% (n=83) der Fälle ein 
Krankenhaus, wohingegen nur bei 26% der Patienten die Teste vom Hausarzt bzw. 
ambulanten Facharzt veranlasst wurden (jeweils 13%, n=32). Die Studienpopulation in 
München wurde dagegen in 54% (n=28) der Fälle vom Hausarzt bzw. ambulanten 
Facharzt (jeweils 27%, n=14) positiv getestet, während nur 12% (n=6) der Teste im 
Krankenhaus durchgeführt wurden.  
Die Anzahl der Neudiagnosen in den HIV-testenden Einrichtungen für das gesamte 
Studienkollektiv ist in Abbildung 4 dargestellt. 
Zugunsten der Übersichtlichkeit wurden mehrere Einrichtungen in Abbildung 3 und 
Abbildung 4 unter „Sonstige“ zusammengefasst. 
 
 
Abb. 2: Testende Einrichtung bei Erstdiagnose im Vergleich Ostdeutschland/München (n=268) 
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Abb. 4 Testende Einrichtung bei Erstdiagnose (n=289) 
Sonstige umfasst: „Unbekannt“, „Sonstige“ „Blutspende“, „Asyl“   
 
Abb. 3 Testende Einrichtung bei Erstdiagnose im Vergleich Ostdeutschland/München (n=289). 
Sonstige umfasst: „Unbekannt“, „Blutspende“, „Asyl“ und „Sonstige“ 
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4.2 CD4-Zellzahlen 
Fasst man alle ambulanten Einrichtungen zusammen und stellt sie dem Test im 
Krankenhaus gegenüber, so ist der CD4-Wert bei Diagnose im Krankenhaus niedriger 
(459/µl, 95% KI, 423-494/µl vs. 340/µl, 95% KI, 271-408/µl; p=0,003) (Abbildung 5). 
 
Abb. 5 (Boxplot) CD4-Zellzahl bei Erstdiagnose im Krankenhaus vs. ambulant (n= 268) 
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Abbildung 6 stellt die durchschnittlichen CD4-Zellzahlen der testdurchführenden 
Einrichtungen dar. Der höchste CD4-Wert bei Erstdiagnose war bei Testdurchführung 
durch die AIDS-Hilfe (585/µl, 95% KI, 359-510/µl) zu verzeichnen, der niedrigste bei 
Testung in einem Krankenhaus (340/µl, 95% KI, 271-408/µl).  
 
Abb. 6 CD4-Zellzahl nach testdurchführender Einrichtung (n=268) 
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Abbildung 7 stellt die durchschnittlichen CD4-Zellzahlen der testdurchführenden 
Einrichtungen im Vergleich Ostdeutschland mit München dar. Es zeigen sich in allen 
Münchener Einrichtungen höhere durchschnittliche CD4-Werte im Vergleich zum 
ostdeutschen Raum außer bei Testung im Krankenhaus. 
 
 
 
Abb. 7 CD4-Zellzahl nach testdurchführender Einrichtung im Vergleich Ost/West (n=268) 
    
Die durchschnittliche CD4-Zellzahl betrug in der gesamten Stichprobe 420/µl (95% KI, 
388-452/µl). In den ostdeutschen Bundesländern war die CD4-Zellzahl mit 405/µl (95% 
KI, 370-440/µl) geringer als in München mit 494 Zellen/µl (95% KI, 421-566/µl; p=0,03).  
Die in den neuen Bundesländern nach Diagnosestellung im Krankenhaus ermittelte 
CD4-Zellzahl (344/µl, 95% KI, 272-417/µl) unterscheidet sich von ambulant gemessenen 
CD4-Werten (438/µl, 95% KI, 389-477/µl, p=0,026).  
Die CD4-Werte von ambulant durchgeführten HIV-Testen in München (533/µl, 95% KI, 
453-613/µl) sind im Mittel zwar höher als CD4-Werte von im Krankenhaus getesteten 
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Patienten (274/µl, 95% KI, 3-545/µl; pWMW-Test=0,03; pt-Test=0,06) – es sei jedoch auf die 
starke Schätzunsicherheit (großes Konfidenzintervall) hingewiesen. Die ambulant 
erreichten CD4-Werte unterscheiden sich zwischen Ostdeutschland und München 
(438/µl, 95% KI, 389-477/µl vs. 533/µl, 95% KI, 453-613/µl; p=0,035). Das Ergebnis der 
einfaktoriellen Varianzanalyse (ANOVA) der 4 Gruppen des Boxplots ist mit p=0,002 
signifikant (Abbildung 8). 
 
Abb. 8 (Boxplot) CD4-Zellzahl bei Diagnosen in München vs. Ostdeutschland abhängig vom 
Testort (ambulant bzw. im Krankenhaus, n=268) 
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4.3 Viruslast 
Die Viruslast lag studienweit bei im Krankenhaus getesteten Patienten im Vergleich zu 
ambulant getesteten Patienten deutlich höher (635.676 Kopien/ml, 95% KI, 336.148–
935.205 Kopien/ml vs. 247.681 Kopien/ml, 95% KI, 131.389–363.974 Kopien/ml; 
p=0,018)  
 
Stratifiziert man zusätzlich nach den Regionen Ostdeutschland und München 
(Abbildung 9), so ist die hohe durchschnittliche Viruslast bei Test im Krankenhaus in 
der Münchener Vergleichsgruppe auffällig, die jedoch lediglich auf n=6 basiert. In beiden 
Regionen lag die Viruslast bei Diagnose im ambulanten Bereich niedriger. 
 
 
 
Abb. 9 Viruslast bei Diagnose in München vs. Ostdeutschland abhängig vom Testort  
*Konfidenzintervall im Fall von negativen Grenzen bei Wert „0“ abgetrennt 
 
* 
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Die durchschnittliche Viruslast betrug in der gesamten Stichprobe 377.767 Kopien/ml 
(95% KI, 256.042-499.494 Kopien/ml). In den ostdeutschen Bundesländern war die 
Viruslast mit 357.803 Kopien/ml (95% KI, 237.397-478.209 Kopien/ml) ohne Signifikanz 
geringer als in München (473.196 Kopien/ml, 95% KI, 56.572-889.819 Kopien/ml; 
p=0,595).  
Die in den neuen Bundesländern nach Diagnosestellung im Krankenhaus ermittelte 
Viruslast (578.758 Kopien/ml, 95% KI, 315.985-841.559 Kopien/ml) unterscheidet sich 
signifikant von der ambulant gemessenen Viruslast (233.759 Kopien/ml, 95% KI, 
110.218-357.301 Kopien/ml, p=0,02).  
Die Viruslast von ambulant durchgeführten HIV-Testen in München (296.058/ml, 95% 
KI, -9704-601.821/µl) ist im Mittel niedriger als die Viruslast von im Krankenhaus 
getesteten Patienten, dies ist jedoch nicht signifikant (1.423.035/µl, 95% KI, -2.062.440-
54.908.510 Kopien/ml; p=0,45).  
Die ambulant gemessene Viruslast unterscheidet sich zwischen Ostdeutschland und 
München nicht signifikant (233.759 Kopien/ml, 95% KI, 110.2018-357.301 Kopien/ml vs. 
296.058 Kopien/ml, 95% KI, -9.704-601.821 Kopien/ml; p=0,71). Das Ergebnis der 
einfaktoriellen Varianzanalyse (ANOVA) der 4 Gruppen des Boxplots (Abbildung 10) ist 
mit p=0,026 signifikant. 
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Abb. 10 (Boxplot) Viruslast bei Diagnosen in München vs. Ostdeutschland abhängig vom 
Testort (ambulant bzw. im Krankenhaus, n=268);  
 
 
 
 
 
 
 
 
 34 
 
4.4 Testindikation 
 
4.4.1 CD4-Zellzahl 
Betrachtet man die durchschnittliche CD4-Zellzahl in Abhängigkeit der für den HIV-Test 
ausschlaggebenden Indikation, zeigen sich deutliche Unterschiede (Abbildung 11). Bei 
Vorliegen einer AIDS-definierenden Erkrankung lag der CD4-Wert am niedrigsten (94/µl, 
KI 95% 61-127/µl), gefolgt von der Testindikation HIV-verdächtiges Symptom (372/µl, 
95% KI, 315-430/µl).  
 
Abb. 11 CD4-Zellzahl mit 95%-Konfidenzintervall in Abhängigkeit von der Testindikation (n=226) 
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4.4.2 Testdurchführende Einrichtung 
Wurde der Test in einer Klinik durchgeführt, so war die Testindikation in 34% (n=22) der 
Fälle durch eine AIDS-definierende Erkrankung gegeben. Bei ambulanter Erstdiagnose 
war die Testindikation nur in 3% (n=4) der Fälle eine AIDS-definierende Erkrankung. Bei 
Erstdiagnose im ambulanten Bereich wurde der HIV-Test in 47% (n=71) der Fälle auf 
Wunsch des Patienten durchgeführt, bei Erstdiagnose im Krankenhaus jedoch nur in 
11% (n=7) der Fälle (Abbildung 12). 
 
 
Abb. 12 Testindikation bei Erstdiagnose im Krankenhaus vs. ambulant (n=216) 
 
 
 
Vergleicht man die HIV-Schwerpunktbehandler in Ostdeutschland mit München, so liegt 
der CD4-Wert, aber auch die Viruslast in Ostdeutschland niedriger (CD4: 391 Zellen/µl 
vs. 535 Zellen/µl; Viruslast: 312.415 Kopien/ml vs. 622.803 Kopien/ml). Beide 
Vergleiche sind jedoch statistisch nicht signifikant. 
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4.4.3 Ostdeutschland/München 
Die Indikation, die zur Durchführung des HIV-Testes geführt hat, war in 29% (n=84) der 
Fälle durch einen Patientenwunsch gegeben, gefolgt von einem HIV-verdächtigem 
Symptom bei 22% (n=62) der Patienten. Im Vergleich Ostdeutschland vs. München 
(Abbildung 13) sind Unterschiede in den Häufigkeiten der zugrundeliegenden 
Testindikation erkennbar. So liegt in Ostdeutschland häufiger eine AIDS-definierende-
Erkrankung als Testindikation vor (14%, n=26 vs. 3%, n=1) – es sei jedoch auf die 
unterschiedliche Größe der Vergleichsgruppen hingewiesen. Seltener lag jedoch eine 
Eigeninitiative des Patienten als Anlass für den HIV-Test in Ostdeutschland vor (34%, 
n=64 vs. 40%, n=20).  
 
Abb. 13 Testindikation im Vergleich Ostdeutschland vs. München (n=226) 
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4.5 Late presenter 
Die Anteile der Patienten, bei denen CD4-Zellzahlwerte unter 200/µl gemessen wurden, 
unterscheiden sich zwischen ambulant gestellter Erstdiagnose und Erstdiagnose im 
Krankenhaus.  Im Falle einer Erstdiagnose im Krankenhaus lag der Anteil in München 
bei 50% (n=3) und in Ostdeutschland bei 43% (n=36). Ambulant lag der Anteil in beiden 
Regionen bei nur 13% (Ost: n=18; München n=5). 
 
4.6 AIDS-definierende Erkrankungen 
Im gesamten Studienkollektiv wiesen 16% der Patienten (n=46) bei Erstdiagnose eine 
AIDS-definierende Erkrankung auf. Aufgrund der Möglichkeit von Mehrfachnennungen 
sind diesen 46 Patienten 68 AIDS-definierende Erkrankungen im Datensatz zugeordnet. 
Am häufigsten wurde hierbei mit 28% (n=19) eine orale Candidiasis beobachtet  
(Abbildung 14). Mit 38% (n=26) stellte die Antwortmöglichkeit „Sonstige“ zunächst den 
größten Anteil dar. „Wasting-Syndrom“ (n=14) und CMV-Infektion (n=7) waren hierbei 
die meistgenannten Spezifizierungen. 
 
Abb. 14 AIDS-definierende Erkrankungen bei Erstdiagnose (n=68) 
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Bei Erstdiagnose im Krankenhaus lag in 38% der Fälle bereits eine AIDS-definierende 
Erkrankung vor. Bei Testdurchführung im ambulanten Bereich ist dies nur in 6% der 
Fälle festgestellt worden (genauere Aufschlüsselung nach testdurchführender 
Einrichtung in Abbildung 15). 
 
Abb. 15 Patienten mit AIDS-definierenden Erkrankungen nach testdurchführender Einrichtung 
 
In der Studienpopulation, die im Münchener Ballungsraum eingeschlossen wurde, lag 
ein Fall mit AIDS definierender Erkrankung vor (2%). Aus der Analyse der ostdeutschen 
Zentren gehen 45 Fälle (19%) mit AIDS definierenden Erkrankungen hervor. 
Im Falle einer Erstdiagnose im Krankenhaus lag der Anteil in München bei 20% (n=1) 
und in Ostdeutschland bei  39% (n=32). Ambulant lag der Anteil in Ostdeutschland bei 
8% (n=11), während in München bei ambulanter Erstdiagnose kein Patient (n=0) eine 
AIDS-definierende Erkrankung bei Erstdiagnose aufwies. 
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Patienten mit bereits vorhandenen AIDS-definierenden Erkrankungen wiesen 
erwartungsgemäß einen sehr niedrigen mittleren CD4-Wert von 128/µl (95% KI, 81-
175/µl) auf sowie eine sehr hohe Viruslast (386.656 Kopien/ml; 95% KI, 327.207-
1.046.105 Kopien/ml) auf. 
 
4.7 Risikogruppe MSM 
 
4.7.1 CD4-Wert 
Patienten mit dem Risikoprofil MSM (n=183) hatten in unserem Setting studienweit 
einen signifikant höheren CD4-Wert als die restlichen Patienten (447/µl, 95% KI 407-485 
vs. 374/µl, 95% KI 321-427/µl; p=0,03).  
Der Unterschied zwischen der Risikogruppe MSM und den restlichen Patienten in der 
CD4-Zellzahl besteht auch regional, innerhalb von Ostdeutschland und München 
(Abbildung 16).  
 
Abb. 16: Regionale Unterschiede des CD4-Wertes nach Risikoprofil (n=289) 
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4.7.2 Testende Einrichtung 
Patienten mit der Risikogruppe MSM erhielten studienweit seltener ihre Diagnose im 
Krankenhaus. Außerdem wurde der Test häufiger von Einrichtungen wie der AIDS-Hilfe 
(5% vs. 0%) oder dem Gesundheitsamt (25% vs. 10%) initiiert als bei anderen 
Risikoprofilen (Abbildung 17).  
 
 
Abb. 17: testende Einrichtung bei Erstdiagnose, MSM vs. restliche Patienten (n=268) 
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4.7.3 Testindikation 
 
Der für die Erstdiagnose ausschlaggebende HIV-Test wurde bei Patienten der 
Risikogruppe MSM deutlich häufiger auf Wunsch des Patienten durchgeführt als im 
restlichen Studienkollektiv (39% vs. 11%; siehe Abbildung 18). 
 
 
Abb. 18: Testindikation Risikogruppe MSM und restliche Patienten 
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5. Diskussion 
 
5.1 Datensatz im Vergleich mit RKI-Daten 
Die Prävalenz der HIV-Infektion in Deutschland lag 2014 mit 83.400 HIV-Positiven 
(Robert Koch Institut 2015a) im Bundesdurchschnitt bei 0,1%. Regional ist die 
Häufigkeit der HIV-Infektion sehr unterschiedlich. Vom RKI wird für 2014 in der 
deutschen Gesamtpopulation ein initialer CD4-Wert von 334 Zellen/µl (Median) bei 
Diagnosestellung angegeben, wobei jedoch nur 34% (1.197 von 3.525 Meldungen) der 
vom RKI angegebenen Neudiagnosen mit CD4-Wert erfasst und ausgewertet werden 
konnten (Robert Koch Institut 2015c). Nach telefonischer Rücksprache mit einem 
Mitarbeiter des RKI (Dr. rer. nat. Matthias an der Heiden am 12.03.2017) erfolgt die 
Angabe des CD4-Wertes bei Meldung einer Neudiagnose zum einen auf freiwilliger 
Basis, zum anderen fehlt der zu einer Meldung zugehörige Arztbogen teilweise auch 
gänzlich. Der darauf resultierende relativ geringe Anteil an Meldungen mit CD4-Wert 
wird in den Veröffentlichungen des RKI über multiple Imputation berücksichtigt (Robert 
Koch Institut 2016d). Unsere Studie erfasst deutschlandweit mit 289 neu 
diagnostizierten Patienten einen relevanten Anteil von 8,2% der Neudiagnosen 
insgesamt und einen Anteil von 24,14% der Fälle, die unter Einbeziehung des CD4-
Wertes an das RKI gemeldet wurden. Dabei kann nicht mit Sicherheit davon 
ausgegangen werden, dass die Fälle, die in dieser Studie ausgewertet wurden, auch 
den RKI-Meldungen entsprechen. Tabelle 5 zeigt den Anteil des Studienkollektivs an 
den vom RKI in 2014 erhobenen Fallzahlen pro Bundesland. Es wird deutlich, dass die 
vorliegende Studie bezüglich der Anzahl der Patienten den CD4-Datensatz des RKI in 
den ostdeutschen Bundesländern deutlich übersteigt und deshalb vor allem in den 
ostdeutschen Gebieten ein umfassenderes Bild des immunologischen Status bei 
Neudiagnose aufzeigen kann. 
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Tabelle 5: Fallzahlen RKI im Vergleich mit dem Studienkollektiv 
Bundesland/ 
Großstadt 
Prävalenz 
Ende 
2013(Robert 
Koch Institut 
2014) 
Neudiagnosen 
2014 laut 
RKI(Robert 
Koch Institut 
2015c) 
RKI-
Meldungen 
mit 
CD4(Robert 
Koch Institut 
2017) 
Fallzahl 
Studie 
Anteil 
an Pat. 
gesamt 
Studie 
übersteigt 
RKI CD4-
Datensatz 
um das 
Thüringen 650; 0,03% 42  9 26 61,3% 3-fache 
Sachsen 2.100; 
0,05% 
171 37 141 82,5% 4-fache 
Sachsen-
Anhalt 
820; 0,04% 85 24 47 55,2% 2-fache 
Meckl.-
Vorpommern 
640; 0,04% 62 11 25 40,3% 2-fache 
München k.A. 232 k.A. 50 21,6%  
Deutschland 83.400 3.525 1197² 289 8,2%   
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5.1.1 Geschlechterverteilung 
Mit 87% war die Mehrheit der studienweit erstdiagnostizierten Patienten männlich. Diese 
Beobachtung deckt sich prinzipiell mit der vorliegenden Literatur (Insight Start Study 
Group et al. 2015, May et al. 2014) als auch den RKI-Meldungen. Im Jahr 2014 lag der 
prozentuale Anteil an männlichen Patienten unter den RKI-Meldungen mit 82% jedoch 
etwas niedriger (Robert Koch Institut 2015a). Vorangegangene Studien zeigten keinen 
signifikanten Unterschied in Viruslast und CD4-Zellzahl zwischen den Geschlechtern 
(Cori et al. 2015, Natural History Project Working Group for the Collaboration of 
Observational 2014). Hinsichtlich des CD4-Wertes wurde dies durch unsere 
Datenauswertung bestätigt (Männer: 420 Zellen/µl; Frauen: 418 Zellen/µl). Die Viruslast 
lag jedoch in unserer Datenauswertung bei Männern signifikant höher (414.077 vs. 
137.930 Kopien/ml; p=0,001). Der Anteil der late presenter (Frauen: 18%, Männer: 16%) 
und Patienten mit AIDS-definierenden Erkrankungen (Frauen: 29%, Männer: 22%) 
unterschied sich zwischen den Geschlechtern nicht signifikant.  
 
5.1.2 Altersverteilung 
Im Median waren männliche Patienten zum 01.01.2015 34 Jahre alt, für Frauen lag das 
mediane Patientenalter bei 32 Jahren. Damit waren Studienpatienten in unserer 
Auswertung etwas jünger als Patienten der RKI-Meldungen aus dem Jahr 2014 mit im 
Median 37 Jahren bei Männern und 34 Jahren bei Frauen (Robert Koch Institut 2016b).  
Patienten, die jünger als der Altersmedian (34 Jahre) waren, hatten studienweit 
durchschnittlich höhere CD4-Werte als Patienten, die älter als der Median waren (459 
vs. 371 Zellen/µl). Dieser Unterschied ist mit p=0,008 signifikant. Jüngere Patienten 
hatten außerdem eine niedrigere Viruslast, wenngleich dies nicht signifikant war 
(333.000 vs.434.000 Kopien/ml). Die Beobachtung, dass jüngere Patienten eine 
niedrigere Viruslast und eine höhere CD4-Zellzahl bei Neudiagnose aufweisen, wurde 
bereits in früheren Studien beschrieben (Natural History Project Working Group for the 
Collaboration of Observational 2014, Cori et al. 2015) 
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5.1.3 CD4-Werte 
Der Anteil an Patienten mit CD4-Zellzahl <200/µl lag mit studienweit 22,8% unter dem 
Anteil der RKI-Meldungen (31%, (Robert Koch Institut 2017). Der Median des CD4-
Wertes lag studienweit bei 388 Zellen/µl. Das RKI erfasste basierend auf den 
eingegangenen Meldungen im Median einen CD4-Wert von 334 Zellen/µl (Robert Koch 
Institut 2015c). Tendenziell lässt sich somit ein etwas besserer initialer immunologischer 
Status unserer Studienpatienten im Vergleich zum deutschlandweiten Datensatz des 
RKI ableiten. Da an das RKI im Jahr 2014 jedoch nur in 34% der Neudiagnosen ein 
CD4-Wert gemeldet wurde und der Studiendatensatz größtenteils Ostdeutschland 
repräsentiert (Robert Koch Institut 2015c), ist dieser Vergleich nur eingeschränkt 
möglich.  
Vergleicht man den Anteil an Spätdiagnosen in den Bundesländern Mecklenburg-
Vorpommern, Sachsen, Sachsen-Anhalt und Thüringen, ergibt sich ein ähnliches Bild. 
2014 lag laut RKI-Daten der Anteil an Patienten in diesen vier Bundesländern mit CD4-
Zellzahl <200/µl bei 28% (Robert Koch Institut 2017). Die vorliegende Studie weist 
diesbezüglich bei deutlich höherer Fallzahl (siehe Tabelle 5) einen Anteil von 24% an 
Patienten mit CD4-Wert<200/µl auf. 
 
5.1.4 Testende Einrichtung 
Der Labornachweis einer HIV-Infektion ist in Deutschland laut Infektionsschutzgesetz §7 
nichtnamentlich meldepflichtig. Die Meldung an das RKI erfolgt hierbei zunächst nicht 
durch den klinisch behandelnden Arzt, sondern durch das testende (oder 
testdurchführende) Labor entsprechend Infektionsschutzgesetz §8. Die Laborärzte 
haben jedoch in der Regel keine Informationen zur klinischen Situation des Patienten 
oder der CD4-Zellzahl, welche erst durch den behandelnden Arzt auf dem Meldebogen 
ergänzt wird. Der Meldebogen erfasst außerdem nicht, um welche Art Einrichtung es 
sich bei dem  Zentrum handelt, in dem der positive Test durchgeführt wurde. Auf Basis 
der RKI-Meldungen lässt sich folglich nicht erkennen, in welcher Art der Einrichtung die 
Diagnose früher –mit konsekutiv besseren Immunstatus – gestellt wird.   
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In den ostdeutschen Bundesländern wurden die meisten HIV-Teste, die zur 
Neudiagnose führten, im Krankenhaus veranlasst. In diesem Setting liegen die CD4-
Werte bei Diagnosestellung deutlich unter denjenigen, die in ambulanten Einrichtungen 
ermittelt wurden. Zudem stellte in unserer Studie eine AIDS-definierende Erkrankung, 
v.a. eine Candidiasis und Pneumocystis-Pneumonie, im Krankenhaus deutlich häufiger 
die Indikation für die Durchführung eines HIV-Tests dar. Hier gab es auch keine 
Unterschiede zu den Patienten aus München. Allerdings wurden in München die 
meisten Erstdiagnosen durch einen ambulant tätigen Hausarzt oder Facharzt gestellt.  
Das Risiko für das Auftreten opportunistischer Erkrankungen steigt mit sinkender CD4-
Zellzahl und zunehmender Viruslast (Hughes et al. 1997, Mellors et al. 1997). Das 
gehäufte Auftreten von „late presenter“ Patienten bei Diagnosestellung im Krankenhaus 
hat folglich einen schlechteren immunologischen Status und eine schlechtere Prognose 
dieser Patientengruppe zur Folge.  
Der Vergleich mit den Patienten aus München zeigte eine insgesamt spätere Diagnose 
mit entsprechend schlechterer Prognose im ostdeutschen Raum. Dass in München 
deutlich mehr Teste auf Wunsch des Patienten durchgeführt wurden (40% (n=20) vs. 
27% (n=64)), lässt sich möglicherweise nicht nur auf eine höhere Testbereitschaft des 
ärztlichen Personals sondern auch auf aufmerksamere und/oder aufgeklärtere 
Patienten, die sich ihres Risikos für eine HIV-Infektion bewusst sind, zurückführen.  
Patienten mit dem Risikoprofil MSM hatten in unserem Setting studienweit einen 
signifikant höheren CD4-Wert als die restlichen Patienten. Außerdem wurden Patienten 
mit diesem Risikoprofil seltener im Krankenhaus diagnostiziert als Patienten mit einem 
anderen Risikoprofil.  
Zusätzlich lag in der Risikogruppe MSM studienweit deutlich häufiger eine Eigeninitiative 
als Grund für den HIV-Test vor.  
Die Ursachen für die spätere Testung durch niedergelassene Ärzte in Ostdeutschland 
sind spekulativ und Barrieren für eine Testung wurden im Fragebogen nicht separat 
erhoben, allerdings sind es in niedergelassenen Praxen vermutlich oft die Hürden des 
Aufklärungsgespräches und die erforderliche Dokumentation, die der Durchführung des 
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Testes im Wege stehen und eine frühzeitige Diagnose erschweren. Laut der vom RKI 
durchgeführten NENNER-Studie werden in Deutschland jährlich ca. 1,6 Mio HIV-Teste 
veranlasst, mit welchen pro Jahr ca. 3000 Neudiagnosen festgestellt werden können. 
Die Anzahl der Suchteste ist zwischen 2009 und 2011 jedoch rückläufig (2009:1,9 Mio/ 
2011: 1,6 Mio.; (Robert Koch Institut 2015b)). Theoretisch sind in Deutschland jedoch 
insgesamt vier- bis fünfmal so viele HIV-Teste erforderlich, um eine vom RKI geschätzte 
Anzahl von 12.600 bisher unbekannten HIV-Infektionen diagnostizieren zu können 
(Robert Koch Institut 2015b). 
Vor dem Hintergrund der erheblichen Konsequenzen von Diagnosen, die erst Jahre 
nach der stattgehabten Infektion erfolgen und oft durch niedrige CD4-Zellzahlen 
begleitet werden, sollte auch die bisher übliche Aufklärungspflicht für HIV-Teste 
überdacht werden.  
Eine weitere Möglichkeit, die Anzahl nicht-diagnostizierter HIV-Infizierter in Deutschland 
zu senken, ist die Einführung von HIV-Tests für den Heimgebrauch. Dies würde 
Risikogruppen oder Menschen mit Risikokontakten ermöglichen, anonym Gewissheit 
über ihre Erkrankungssituation zu erlangen. Aufgrund des Infektionsschutzgesetzes ist 
jedoch die Behandlung HIV-Infizierter „im Rahmen der berufsmäßigen Ausübung der 
Heilkunde nur Ärzten gestattet. (…) Als Behandlung (…) gilt auch der direkte und 
indirekte Nachweis eines Krankheitserregers für die Feststellung einer Infektion oder 
übertragbaren Krankheit.“ (Infektionsschutzgesetz Paragraph 24). Diese als 
Arztvorbehalt bekannte Regelung ist in Bezug auf HIV auch dahingehend nicht mehr 
zeitgemäß, da es sich aufgrund der vielfältigen therapeutischen Möglichkeiten und 
folglich annähernd normalen Lebenserwartung nicht mehr um eine tödlich verlaufende 
Erkrankung handelt.  
Frühere Studien haben gezeigt, dass die antiretrovirale Therapie HIV-positiver Patienten 
zu einer Verbesserung der individuellen Morbidität und Mortalität führt, wenn sie 
frühzeitig initiiert (d.h. bei CD4-Zellzahlen über 500/µl) werden kann und mit langfristig 
hoher Compliance eingesetzt wird (Insight Start Study Group et al. 2015). Daher gilt es, 
Hürden, die im klinischen Alltag die Durchführung eines HIV-Testes verzögern, 
abzubauen. Dazu gehört neben der Abschaffung der Aufklärungspflicht auch die sichere 
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Kostenübernahme des Testes durch die gesetzliche Krankenversicherung 
(entsprechend der Diagnostik von Hepatitis B und C oder Syphilis).  
Seit 2006 zeigt sich – trotz des höheren Anteils von Patienten unter ART- eine 
unverändert hohe jährliche Neuinfektionsrate in Deutschland (Robert Koch Institut 
2016b) Die Anzahl der Neudiagnosen zeigt sich mit zuletzt ansteigender Tendenz um 
4,2% im Vergleich 2014 zu 2015 (3525 vs. 3.674; (Robert Koch Institut 2015c)) 
Aufgrund des großen Anteils an „late presenter“ Patienten, der unter den Neudiagnosen 
auch durch diese Studie aufgezeigt wurde, ist auch eine stärkere Implementierung der 
2016 zugelassenen Präexpositionsprophylaxe (PrEP) zu prüfen. Die in England 
durchgeführte PROUD-Studie zeigt mit einer Senkung des Übertragungsrisikos um 86% 
eine große Effektivität in der Reduzierung der Neuinfektionen bei Risikopatienten 
(McCormack et al. 2016). Für viele Menschen mit Risikoverhalten (z.B. Sexarbeiter, 
Drogenkonsumenten) ist die PrEP mit ca. 50€/Monat ein erheblicher Kostenfaktor. Aus 
diesem Grund ist auch hier eine Kostenübernahme durch die GKV für Medikamente 
sowie die ärztliche Begleitung mit Laboruntersuchungen zur Reduzierung von 
Neuinfektionen- und damit einer Transmissionsrisikoreduzierung für die gesamte 
Gesellschaft- unabdinglich.  
 
5.2 Limitationen 
In München wurden die meisten reaktiven HIV-Teste in ambulanten Hausarzt- oder 
Facharztpraxen durchgeführt (je 27% und n=14), jedoch nur 12% (n=6) im 
Krankenhaus. Diese Beobachtung könnte durch einen methodischen Bias verursacht 
sein, weil die Datenerhebung in unserer Studie ausschließlich in ambulanten Münchner 
HIV-Schwerpunktpraxen erfolgt ist. Dem widerspricht jedoch die Tatsache, dass in 
ambulanten HIV-Schwerpunktpraxen auch jene Patienten angebunden und dauerhaft 
versorgt werden, die zuvor durch eine andere Einrichtung positiv getestet wurden – also 
auch nach initialer Diagnosestellung im Krankenhaus. Allerdings fehlen in unserer 
Kohorte westdeutsche Einrichtungen anderen Typs (Krankenhäuser, Blutspenden, 
Gesundheitsämter) und die Münchener Zentren allein sind für Westdeutschland auch 
nicht repräsentativ. 
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In Folge des retrospektiven, multizentrischen Studiendesigns wurde die Erhebung 
sowohl von Viruslast als auch CD4-Zellzahl durch unterschiedliche Labore in 
Deutschland ausgeführt. Bedingt durch unterschiedliche Testverfahren ist die 
Vergleichbarkeit der einzelnen Messwerte möglicherweise eingeschränkt.  
Die CD4-Zellzahl ist nicht nur von der Dauer der HIV-Infektion abhängig, sondern kann 
auch durch andere, in der Studie nicht abgefragte Größen beeinflusst werden. 
Beispielsweise bewirkt eine Lues Co-Infektion ein Absinken der CD4-Zellzahl und ein 
Ansteigen der Viruslast beim HIV-Patienten (Palacios et al. 2007). Auch kürzlich 
durchgeführte Impfungen können zu einem temporären Ansteigen der Viruslast führen, 
wurden im eingesetzten CRF jedoch nicht erfasst (Kolber et al. 2002).  
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6. Schlussfolgerungen 
Die Studie zeigt einen erheblichen Unterschied des immunologischen Status bei 
Erstdiagnose in Abhängigkeit von der Art der Einrichtung, in der der Test durchgeführt 
wurde und der Testindikation. Dies hat einen relevanten Einfluss auf die 
Lebenserwartung des Patienten sowie die Dynamik der HIV-Inzidenz, da noch nicht 
behandelte Patienten das Virus effizient übertragen können.  
Frühzeitig gestellte Diagnosen sind die Grundlage für einen frühen Therapiebeginn. 
Dies ist mit weniger Krankenhausaufenthalten und einer optimistischeren Prognose 
assoziiert (Insight Start Study Group et al. 2015).  
Die Ergebnisse dieser Arbeit legen nahe, dass das Angebot von AIDS-Hilfen und 
Gesundheitsämtern ausgebaut werden sollte, da hier die Diagnose zwar sehr früh 
gestellt wird, dieses Angebot jedoch unzureichend genutzt wird. Außerdem sollte das 
Bewusstsein für die Bedeutung verspäteter Diagnosen in den Risikogruppen geschärft 
werden. 
Die Auswertung dieser Datenerhebung ergibt, dass der immunologische Status von 
neudiagnostizierten HIV-Patienten stark von der testdurchführenden Einrichtung 
abhängig ist. Um dies zukünftig deutschlandweit in einem größeren epidemiologischen 
Setting beobachten und auswerten zu können, wäre eine Erweiterung des HIV-
Meldebogens um die Art der testdurchführenden Einrichtung sinnvoll. Anhand dieser 
Daten könnten diejenigen Institutionen, welche die effektivsten Wege der HIV-Testung 
praktizieren, gezielt gefördert werden. Dies würde auch zum schnelleren Erreichen des 
90-90-90-Ziels (90% aller Infizierten sollen diagnostiziert werden, 90% aller 
Diagnostizierten mit ART therapiert werden und 90% aller Therapierten eine Viruslast 
unter der Nachweisgrenze haben) von UNAIDS beitragen. 
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